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1. Abstract 
Background. To understand patient safety culture (PSC) several tools have been developed, 
most1y, in the United States. Such tools are increasingly used across nations. Nicaragua has 
used a foreign tool to understand the current level of PSC. However, it is known the reliability 
and validity of foreign tools may be compromised in cross-cultural use. This study aimed to 
assess PSC of hospitals in Nicaragua with identification of sound reliable and valid factors of 
the Hospital Survey on Patient Safety Cu1ture (HSPS). 
Method. The HSPS was administered to 503 doctors and nurses in three public general 
hospitals (A, B and C). Confirmatory factor analysis (CFA) , Cronbach's alpha and the 
correlations were used in reliability and validity analysis. For those factors that showed sound 
reliability and validity, the assessment of the PSC was expressed as the percentage of positive 
responses (PPR). 
Resu1ts. The response rate was 503/556 (90%). Two of the twelve original HSPS factors failed to 
achieve satisfactory reliability. CFA and correlations revealed that 10-factor structure attained 
acceptable reliability and validity. The factors with highest PPR were “Organizational 
learning一一continuousimprovement" (75%) and “Teamwork within units" (74%). The factors with 
lowest PPR were “Staffing" (27%) and “Nonpunitive response to errors" (38%). ANOVA showed 
significant differences between respondents of different job positions in al nine assessed PSC 
factors. There were also differences by hospitals and wards. 
Conclusion. The poor reliability in the Nicaraguan sample of two of the HSPS 12-factor 
structure indicates that reliability and validity analysis is needed for cross-cu1tural use. The 
PSC assessment disclosed that (1)“Staffing" and “Nonpunitive response to errors" are the 
factors in more need of improvement and that (2) there were group differences across PSC 
factors of job positions, hospitals and wards, suggesting that PSC intervention should be 
tailored accordingly with such differences. 
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医療の安全確保は日米欧をはじめ先進国で、重要な政策課題となっているが、 WHO 総会決議を契機とし
て開発途上国でも患者安全の取り組みが始まり、医療機関における安全文化の測定が試みられるようになっ
た口安全文化の測定には、米国 AHRQ(医療質研究庁)が開発した測定ツーノレ(Hospìtal Survey on Patient 
Safety Culture; HSPS)が、改善の評価と国際比較に有用として広く用いられているが、医療システムが異なる
開発途上国に適用する際の信頼性と妥当性については十分検証されていない。本研究は、中米の開発途
上国ニカラグアで、安全文化の測定を可能にするために、 3 つの公的病院で 503 名の医師・看護師を対象と
する調査を実施して米国版 HSPS の信頼性と妥当性を検証し、ニカラグ、アに適した測定ツールを提案したも
のである。
その結果、米国で用いられる 42 項目・ 12 要素からなる安全文化の構成概念はニカラグアで、は信頼性、妥
当性ともに不十分であることが判明した。このため、ニカラグアの調査データの探索的因子分析で一次元性、
信頼性、弁別的妥当性が確保で、きなかった 2要素を除外した 10要素を代替構成案として検証的因子分析を
行ったところ信頼性(クロンパックの α係数三 0.50) と妥当性(相関係数 :::0.10'""0.68、適合度指標は全て基
準値以上)の有意が確認された。これを基に調査データを分析した結果、「組織的学習と継続的改善J (75%) 
「部署内のチームワークJ (74%) で肯定回答率が高く、「配置職員数J(27%) rエラーに対する非加罰的対J;tJ
(38%)で、肯定回答率が低かったo 職種間比較ではすべての項目で看護師の方が医師より高い肯定回答率を
示し、相対的に安全意識が高いことが示唆された。米国との比較では 6要素で、肯定回答率が米国より低かっ
たロ中でも「配置職員数J(27% vs 57%) r患者安全に関する病院管理者の支援J(49% vs 72%)でとくに低く観察
所見と合致した。
本研究により、米国外での安全文化の測定と国際比較に際しては信頼性と妥当性の検証が不可欠である
ことが実証されるとともに、ニカラグアに適した構成概念に基づいてニカラグ、アの現状が明らかにされたこと
は、患者安全の取り組みの優先課題と介入効果の評価に大いに貢献するものと期待されるD
よって，本論文は博士(医学)の学位論文として合格と認める。
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